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Fragor och svar om Alcover granulat (natriumoxybat 750,
1250 och 1750 mgq)

Resultat av fornyad prévning av forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv
2001/83/EG

Den 22 juni 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkannandet av Alcover granulat. Myndighetens
kommitté for humanldkemedel (CHMP) fann att nyttan med Alcover granulat inte ar storre &n riskerna
och att godkannandet for forsaljning inte kan beviljas i Osterrike eller i foljande medlemsstater i EU:
Danmark, Finland, Frankrike, Forenade kungariket, Irland, Nederlanderna, Polen, Portugal, Spanien
och Sverige.

Foretaget begérde fornyad prévning av det ursprungliga yttrandet. Efter att ha granskat skéalen till
begéaran férnyade CHMP prévningen av yttrandet och den 12 oktober 2017 bekraftade CHMP att
godkannandet for forsaljning inte kan beviljas.

Vad ar Alcover granulat?

Alcover granulat ar ett lakemedel som skulle anvandas for att behandla akuta alkoholabstinenssymtom
och understodja medelldng och langvarig abstinens hos alkoholberoende vuxna med mycket hdg
alkoholkonsumtion. Den aktiva substansen i Alcover granulat, natriumoxybat, binder till receptorer
(mal) pa nervceller i hjarnan och ryggmargen for ett amne som kallas gammaaminosmaorsyra (GABA),
vilket leder till att aktiviteten i dessa celler minskar. Eftersom lakemedlet riktar sig mot dessa
receptorer pd samma satt som alkohol skulle Alcover granulat anvandas for att behandla effekterna av
att avbryta alkoholkonsumtionen hos alkoholberoende patienter, sdsom upproérdhet, tremor
(skakningar) och sbmnproblem, samt verka som stdd vid fortsatt abstinens.

Alcover sirap finns i Italien och Osterrike.

Varfor granskades Alcover granulat?

Debrégeas & Associés Pharma lamnade in en ansékan om godkannande for forsaljning av Alcover
granulat till Osterrikes lakemedelsmyndighet for ett decentraliserat forfarande. Vid detta forfarande
utvarderas ett lakemedel av en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta fall Osterrike) i syfte
att bevilja ett godkannande for forsaljning som ska galla bade nationellt och i andra medlemsstater (de
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“berérda medlemsstaterna”, i detta fall Danmark, Finland, Frankrike, Férenade kungariket, Irland,
Nederlanderna, Polen, Portugal, Spanien och Sverige).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas, varfor Osterrikes lakemedelsmyndighet hanskét fragan till
CHMP for skiljedom den 22 december 2016.

Skalen till hanskjutningen var farhagor fran flera medlemsstater dver att nyttan med Alcover granulat
inte var tydligt pavisad och att det fanns olika risker sdsom risken for beroende, felaktig anvandning
och biverkningar.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Baserat pa utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP att uppgifterna som lamnades in till stéd for ansékan om
godkannande for forsaljning av Alcover granulat var otillréckliga och av otillrécklig kvalitet for att visa
att lakemedlet skulle vara effektivt vid de féreslagna anvandningarna. Atgarder for riskminimering
foreslogs for de kanda riskerna. Eftersom nyttan med Alcover granulat inte var tydligt pavisad drog
dock CHMP slutsatsen att godk&nnandet for forséljning inte kan beviljas i referensmedlemsstaten och
de berdrda medlemsstaterna.

Efter fornyad prévning bekraftade CHMP sitt ursprungliga yttrande att godkdnnandet for forsaljning
inte kan beviljas. CHMP:s yttrande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som utfardade
ett slutligt rattsligt bindande beslut den 18/12/2017 som galler i alla medlemsstater i EU.

Detta beslut galler endast ansokan om godkannande for forsaljning av Alcover granulat och paverkar
inte Alcover sirap.
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